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内容摘要 
近年来，药品不良反应事件不时占据着各类媒体的篇幅。我国发生的药品不
良反应事件，受害者往往难以得到令人满意的赔偿。其中，生产商、医疗机构和
受害人等各方的责任如何界定？我国现有法律法规对其做了一定的规范，实务界
也在积极进行探索，但仍存在一些模糊地带。故此，本文以此为题进行研究。从
分析药品和药品不良反应的基础概念入手，梳理我国目前应对药品不良反应的现
状和存在问题，厘清药品不良反应侵权责任的构成要件，并就建立健全药品不良
反应的应对机制提出建议。 
除去前言及结语，本文共四章。 
首先是对药品的基本概念进行了明确，界定了其分类和属性。继而，引出对
药品不良反应的概述，介绍其定义和内容，对其药品合格、用药规范、出现与治
疗目的不符的有害反应等三大构成要件进行了研讨。最后，对药品不良反应进行
了分类，并将其与邻近概念进行了比较与区别。 
接着归纳总结了我国药品不良反应的现状。分别从机制形成过程、机制的内
容和运行的情况等几个方面，对药品不良反应的监测机制进行了梳理。接着，从
立法层面和司法实践的层面，对现状进行了归总。而后，通过分析，得出了我国
药品不良反应应对过程中存在的一系列有待解决的问题。 
重点研究了药品不良反应民事责任的构成。通过对药品损害违法性的辨析，
得出违法性不宜作为其侵权责任构成要件的观点。而后，通过对相关学说的分析，
就损害事实、因果关系、归责原则等三要件，得出其损害事实的认定，推定因果
关系、无过错责任原则更符合该领域实际的结论。 
最后，在对先进国家和地区应对药品不良反应的经验进行梳理的基础上，针
对上文所总结的我国该领域所存之问题，从进一步健全我国药品监管体制、明确
药品不良反应所担负的法律责任以及构建我国药品不良反应的具体救济模式等
三方面，提出我国应对药品不良反应的建议，以供参考。 
 
关键词：药品不良反应；民事责任；救济模式 
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ABSTRACT 
In recent years, Adverse Drug Reactions occupy all kinds of media from time to 
time. In our country, the victims of ADR are often difficult to get satisfactory 
compensation. In the condition that the manufacturers, medical institutions, victims and 
other parties are no fault of the premise, who bear the damage that the victims suffered? 
How to deal with it? The existing laws and regulations of our country have made 
certain norms, and the practical circles are exploring actively, but there are still some 
fuzzy areas. Therefore, this article carries on the research to this topic. Starting from the 
basic concept of drugs and ADR, combing the current status of China's adverse 
reactions to the drug problem and clarify the adverse drug reactions elements of tort 
liability, and establish a sound mechanism to deal with ADR. 
This paper has four chapters, besides preface and conclusion. 
In the first chapter, we first define the basic concept of medicine, its classification 
and the major attributes. Then, leads to an overview of ADR, introduces the definition 
and content of adverse drug reactions, discusses three constituents of ADR - the drug 
quality, drug specifications, and the purpose of treatment which does not match. Finally, 
ADR was classified and compared with the neighboring concept. 
The second chapter summarizes the present situation of adverse drug reaction in 
our country. The monitoring mechanism of adverse drug reaction was sorted out from 
the aspects of the mechanism formation process, the content of the mechanism and the 
operation situation. Then, the status was summed up from the level of legislative and 
judicial practice e. And then, through the analysis, we can get a series of problems, 
which should be solved in dealing with ADR in our country. 
The third chapter mainly studies the composition of the civil liability for ADR. 
Through the analysis of violation of law in drug damage, it is concluded that violation 
of law should not be one of the constitutive elements of civil liability for ADR. Then, 
through the analysis of the relevant theory, it is concluded that fact of damage, principle 
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of presumption of causality, no fault liability are more in line with the actual on three 
elements of damage fact, causality and imputation principle. 
The fourth chapter analyzes the experience of the advanced countries and regions 
to deal with adverse drug reactions. Then, to deal with problems existing in our country, 
Suggestions are taken for reference in three aspects, including the legal responsibility to 
improve China's drug regulatory system, clearing adverse drug reactions responsibility 
and the construction of specific relief mode for adverse drug reaction in our country.  
 
Key words: Adverse Drug Reaction, Civil Liability, Relief Mode. 
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前 言 
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前 言 
2016 年 7 月，国家食药监总局发布的《国家药品不良反应监测年度报告》
显示：2015 年，全国共收到 139.8 万份药品不良反应事件报告，同比增长 5.3%。
其中，新的和严重事件报告 39.3 万份，占总数的 28.2%。①该报告在文末专门针
对：老年人用药安全、心脑血管用药安全、社区街道医疗单位注射用药安全等问
题以“小贴士”的方式做出了提示。但是，针对文中如此庞大的药品不良反应数据，
上述报告并未提及药品不良反应患者的现状。这些患者求医问药是为了尽可能地
恢复健康，延长生命，却因药品不良反应，导致可能比疾病更为严重的伤害，如
何保护他们的权益？目前我国立法中尚未十分明确。 
药品不良反应在很大程度上危害着人类的生命和健康。由于科技的局限
性，药品上市前有限的临床研究人数和观察时间，使得药品研制过程中难以
发现某些不良反应。故此，经过临床研究和审批的药品不意味着负面的不
良反应能够绝对排除，某种程度上，药品不良反应是难以避免的。作为药品
的生产商，即使施以正常的注意，仍然很难预见到药品不良反应的发生，这使得
其一般不用承担对损害后果的过错责任。而消费者是在正常使用药品过程中受到
药品不良反应的损害，其对于损害的发生当然更加没有过错。如果要受害者独
自承担药品不良反应的恶果，显然与民法的“公序良俗”原则是相违背的。从
某些方面看，我国的法律在该领域仍存在较大的空白。因此，本文拟就药
品不良反应的民事责任和应对机制问题进行一些有益的探讨。 
当药品不良反应大规模发生时，怎样加以控制？当药品不良反应侵害
到消费者生命健康权时，是否进行救济？如何进行救济？从世界范围来看，
德、美、日等先进国家自上世纪六十年代就已将药品不良反应作为主要社会问题
之一来加以应对。通过若干年的探索和实践，上述国家，包括我国台湾地区，在
该领域的立法和补偿救济制度上已经相对成熟，药品不良反应受害人的合法权益
能在较大程度上得到保障，值得我国学习和借鉴。 
本文拟从分析药品和药品不良反应的基础概念入手，梳理我国应对药品不
                                                             
① 国家食品药品监督管理总局.国家药品不良反应监测年度报告（2015 年）[EB/OL].http://www.sda.gov.cn/
WS01/CL0844/158940.html. 2016-07-13/2016-08-16. 
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良反应的现状和存在问题，厘清其侵权责任的构成要件，从而认定生产商在药品
不良反应中应承担的侵权责任。并在法律上就建立健全药品不良反应的救济机制
提出建议，以期为提升药品不良反应的应对水平，更好维护消费者权益提供一
些理论上的参考。 
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第一章 药品与药品不良反应概述 
第一节 药品之概述 
一、药品的定义及分类 
在人类的历史中，药品源远流长。无论是在人体健康的维护，还是在人类生
活品质的提升和改善方面，药品的作用都是不能取代的。从因为免疫力下降而出
现的感冒发烧这些小症状，到诸如癌症、肿瘤之类的重疾，都依赖药品发挥调节
作用抑或是治疗作用。不管是对于健康的维护，还是对于舒适的生活来讲，药品
都是有效的利器，这也是人类和药品缔结不解之缘的根源所在。《现代汉语词典》
是这样界定“药品”的：药物与化学试剂之统称就是药品。①于 2015 年 04 月 24 日
发布的现行《药品管理法》第 100 条对药品则是这样界定的，用来对疾病予以预
防和诊断以及治疗的，需要定量适用的、对生理机能予以有目的性地开展调节的
物质。 
从类别的角度出发，药品可以划分为中药和西药，而中药又可以被进一步地
划分成中药材、中成药与中药饮片；而西药则包括了化学药剂、抗生素、血清疫
苗、生化药品以及放射性的药品与诊断药品，还有血液制品等等。 
二、药品的属性 
药品除了治病救人的功效外，在实质上它也是商品的一种，不但具有普通商
品的特征，而且有自身的独特之处。自使用者角度看，药品的使用对象主要是人，
功效在于对疾病予以预防，进行诊断，给予治疗。使用目的为对人体之生理机能
进行有目的地调节，但是在这个过程中，必须要遵守科学的使用方法，而且治疗
的只能为适应症。自药品的使用方法层面分析，患者对药品的使用需要遵循医生
的指导，患者不宜自行决定。药品的服用剂量、服用方式和服用时间会直接影响
到治疗效果。若有失误，不但病症不能得到治愈，而且可能会造成其他疾病，乃
至对生命产生威胁。所以，药品属于特殊商品，其种类复杂，且品种繁多，需要
                                                             
① 中国社科院语言所词典室.现代汉语词典[M].北京:商务印书馆,2006.1585. 
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和医学紧密地结合在一起使用，于质量方面的要求更是非常严格。 
从质量方面对药品和普通商品予以比较，二者的差别显著。根据质量的不同，
普通商品可以被划分成优等、合格、不合格等级别，产品只要达到质量标准，符
合立法规定，均能上市。但是药品按照质量只能被划分成符合规定的和不符合规
定的两种。所谓符合规定的药品不但是说药品在质量上能够满足注册标准，还包
括了药品的生产过程也是与药品生产质量管理规范 ( 英文全称 Good 
Manufacturing Practices，缩写即 GMP)的规定相符合的，只有上述两个方面都与
规定相符合，才可以在市场上进行销售。 
除了上述特性，药品的其他特有属性可以从自然、社会、法律以及商品这四
个方面来理解。① 
1.自然属性。对于药品而言，其自然属性是在使用价值的最终形成过程里，
发挥着主导性的、直接作用的相关属性。通常可以从如下方面理解：在功能上是
有效的；在使用上是安全的；在质量上不但有效，而且稳定；产品均一等等。 
2.社会属性。社会属性从药品的自然属性中派生而出，含药品具有社会公共
性，和生命息息相关，也具有公共福利的属性。 
3.法律属性。对于药品来讲，其法律属性为：药品具有高风险，国家为了社
会公众的安全，通过系列立法对药品从研发到注册，再到准入等诸多环节予以监
管。比如，在行业准入的方面，具有严格的限制；在审批注册方面，非常严肃；
在定义上极其准确；在宣传上也受到限制；对于特殊的药品，还具有垄断性等等。 
4.商品属性。作为商品的一种，药品同样要按照商品经济的运作规律经营，
借此对自己的质量、疗效等诸多方面予以显现。不过作为特殊的商品，药品也有
其特殊的一面，比如在使用上具有很强的针对性；在需求上，不但是紧迫的，而
且是动态的等等。 
第二节 药品不良反应之概述 
一、药品不良反应之界定 
追溯药品不良反应的诞生历史，它相伴药品的产生而来。以传统中药为例来
                                                             
① 刘兰茹,兰恭赞.谈药品的属性和分类[J].中国药事,2008,(2):96-98. 
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